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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Grippecton 200 mg/30 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje 200 mg ibuprofenu a 30 mg pseudoefedrin-hydrochloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Zluté, kulaté potahované tablety. Primér: pfiblizn€ 11 mm, vyska: pfiblizn¢ 5 mm.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1écba pii kongesci sliznice nosni dutiny spojené s akutni rinosinusitidou suspektné virového
puvodu s bolesti hlavy a/nebo horeckou.

Ptipravek Grippecton je indikovan u dospélych a dospivajicich od 15 let veku.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Dospéli a dospivajici od 15 let véku:

1 tableta (odpovida 200 mg ibuprofenu a 30 mg pseudoefedrin-hydrochloridu) v ptipad¢ potfeby kazdych

6 hodin.

hydrochloridu) v pfipadé potieby kazdych 6 hodin az do maximalni celkové denni davky 6 tablet (odpovida
1 200 mg ibuprofenu a 180 mg pseudoefedrin-hydrochloridu).

Maximalni celkova denni davka 6 tablet (odpovida 1 200 mg ibuprofenu a 180 mg pseudoefedrin-
hydrochloridu) nesmi byt pfekrocena.

Ke kratkodobému pouziti.

Pokud se piiznaky zhorsi, ma se pacient poradit s Iékafem. Maximalni doba 1é¢by jsou 4 dny u
dospélych a 3 dny u dospivajicich starSich 15 let.

V situacich, kdy ptiznaky pievazné zahrnuji bud’ bolest/horecku nebo nosni kongesci, je preferovano pouziti
pripravki s jednotlivymi 1é¢ivymi latkami.

Je tieba podavat nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni symptomuti onemocnéni (viz
bod 4.4).

Pediatricka populace



Pripravek Grippecton je u déti mladsich 15 let kontraindikovan (viz bod 4.3).

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacientl s poruchou funkce jater nebo ledvin nebyla stanovena bezpe¢nost a G¢innost a nejsou k dispozici
dostatec¢né udaje pro doporuceni adekvatni davky. Ptipravek Grippecton se u téchto pacientli nema pouzivat
nebo se ma pouzivat pouze s velkou opatrnosti (viz bod 4.3).

Zpisob podani
Peroralni podani.

Tablety je tfeba polykat celé, bez zvykani a zapijet dostate¢nym mnozstvim vody, nejlépe behem jidla.
4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na ibuprofen, pseudoefedrin-hydrochlorid nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1.

o Pacienti mladsi 15 let.
o T¢hotenstvi a kojeni (viz bod 4.6).

e Pacienti s anamnézou reakci z hypersenzitivity (napt. bronchospasmus, astma, rinitida, angioedém nebo
koptivka) jako reakce na kyselinu acetylsalicylovou nebo jina nesteroidni antirevmatika (NSA).

e Anamnéza gastrointestinalniho krvaceni nebo perforace v souvislosti s pfedchozi 1écbou NSA.

e Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied ¢i krvaceni (dvé nebo vice epizod s prokazanym
viedem nebo krvacenim).

o Cerebrovaskularni nebo jiné krvaceni.

e Nevysvétlené hematopoetické abnormality.

e Té&zka porucha funkce jater.

e Zavazna nebo nekontrolovana hypertenze.

e Zavazné akutni nebo chronické onemocnéni/selhani ledvin.
e Zavazné srdeCni selhani.

e Zavazné kardiovaskularni poruchy, ischemicka choroba srde¢ni (srde¢ni onemocnéni, hypertenze, angina
pectoris), tachykardie, hypertyredza, diabetes mellitus, feochromocytom.

e Anamnéza hemoragické cévni mozkové ptihody nebo rizikové faktory, které mohou zvysit riziko
hemoragické cévni mozkové piihody v dusledku alfa-sympatomimetické aktivity pseudoefedrin-
hydrochloridu — jako je soucasné uzivani s vazokonstriktory (napt. bromokriptin, pergolid, lisurid,
kabergolin, ergotamin, dihydroergotamin) nebo jakékoli jiné dekongestanty pouzivané k dekongesci
nosni sliznice bud’ ordln€¢ nebo nazaln¢ ((napft. fenylpropanolamin, fenylefrin, efedrin).

e Glaukom s uzavienym uhlem.

e ZvétSeni prostaty a/nebo funkéni poruchy mocového méchyte.

¢ Riziko mocové retence spojené s poruchami v oblasti prostaty a uretry.
e Anamnéza infarktu myokardu.

e Anamnéza zachvati kieci.

e Systémovy lupus erythematodes.

e Soucasné podavani methylfenidatu (viz bod 4.5).

e Soucasné podavani inhibitord monoaminooxidazy (IMAQO) (napf. iproniazid) (viz bod 4.5) nebo uzivani
inhibitori monoaminooxidazy béhem poslednich dvou tydnt.



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Je tfeba se vyvarovat soucasnému podavani ptipravku Grippecton spolu s jinymi nesteroidnimi
antirevmatiky vcetné selektivnich inhibitori cyklooxygenazy (COX)-2.

Vyskyt nezadoucich ucinkt Ize snizit poddvanim nejnizsi u¢inné davky po nejkratsi dobu nutnou ke zlepSeni
pfiznaki (viz ,,Gastrointestindlni uc¢inky* a ,,Kardiovaskularni a cerebrovaskularni t€inky* nize).

Pokud ptiznaky pietrvavaji po doporu¢ené maximalni dobé 1écby timto 1éCivym piipravkem (4 dny u
dospélych a 3 dny u dospivajicich), je tfeba prehodnotit 1éebnd opatieni, zvlasté mozny piinos antibiotické
1é¢by.

Akutni rinosinusitida suspektné virového ptivodu je definovana stfedné silnou intenzitou, bilateralnimi
rinologickymi ptiznaky s pfevazujici nosni kongesci se zavaznou nebo hnisavou rinoreou vyskytujici se

v souvislosti s epidemii. Hnisavy vzhled rinorey je Casty a systematicky neodpovida bakteridlni superinfekci.

Bolest vedlejsich nosnich dutin béhem prvnich dnii onemocnéni souvisi s kongesci sliznice vedlejsich
nosnich dutin (akutni kongestivni rinosinusitida) a nejcastéji se upravi spontanné.

V ptipadé¢ akutni bakterialni sinusitidy je odtivodnéna 1é¢ba antibiotiky.

Zavazné kozni reakce

Pii uzivani ptipravkid obsahujicich ibuprofen a pseudoefedrin se mohou objevit zavazné kozni reakce jako
akutni generalizovana exantemat6zni pustuldoza (AGEP). Tato akutni pustularni erupce se miize objevit
b&hem prvnich dvou dnii 1é¢by spolu s horeckou a tvorbou ¢etnych malych, prevazné nefolikularnich pustul
na povrchu rozsahlého edematdzniho erytému a vyskytujici se hlavne v koznich zdhybech, na trupu a
hornich koncetinach. Pacienti maji byt peclivé monitorovani. Pokud budou zpozorovany zndmky a ptiznaky,
jako je pyrexie, erytém nebo mnoho malych pustul, podavani ptipravku Grippecton ma byt ukonceno a

v pripad¢ potfeby maji byt zavedena pfislusna opatfeni.

Lécba pseudoefedrin-hydrochloridem ma byt pferusena nejméné 48 hodin pied koznimi testy, protoze
antihistaminika mohou zabranit nebo oslabit pozitivni reakci na kozni test.

Zvlastni upozornéni a opatieni vitahujici se k pseudoefedrin-hydrochloridu:

e Davkovani, doporuc¢ena maximalni doba 1écby (4 dny u dospélych a 3 dny u dospivajicich) a
kontraindikace musi byt pfisné dodrzeny (viz bod 4.8).

e U pacientl podstupujicich planovany chirurgicky vykon, pii kterém maji byt pouzita t€kava
halogenovana anestetika, je vhodné vzhledem k riziku akutni hypertenze pterusit 1éCbu ptipravkem
Grippecton nékolik dni pfed chirurgickym vykonem (viz bod 4.5).

Pred uzivanim tohoto 1é¢ivého pFipravku se musi pacient poradit s Iékafem v ptipadé:

e pfitomnosti hypertenze, srde¢niho onemocnéni, hypertyredzy, psychdzy nebo diabetu,

e soucasného podavani pripravkl proti migrén¢, zejména vazokonstrikéné puisobicich namelovych
alkaloidi (z divodu alfa-sympatomimetické aktivity pseudoefedrin-hydrochloridu),

¢ smiSeného onemocnéni pojiva — zvysené riziko aseptické meningitidy (viz bod 4.8),

e neurologickych pfiznaki, jako jsou kfe¢e, halucinace, poruchy chovani, agitovanost a insomnie, které
byly popsany po systémovém podavani vazokonstrikéng ptisobicich latek, zejména béhem epizod horecky
nebo po predavkovani. Tyto pfiznaky byly Castéji hlaSeny v pediatrické populaci.

Proto se doporucuje:

e vyhnout se podavani piipravku Grippecton bud’ v kombinaci s 1é¢ivymi piipravky, které mohou snizit
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epileptogenni prah, jako jsou derivaty terpenu, klobutinol, atropinu podobné latky a lokalni anestetika
nebo pii anamnéze zachvata kieci,

e prisné se drzet doporucen¢ho davkovani ve vSech piipadech a informovat pacienty o rizicich
predavkovani, jestlize je pfipravek Grippecton uzivan soucasné s jinymi lé¢ivymi pfipravky, které
obsahuji vazokonstrikéné ptisobici latky.

Starsi pacienti mohou byt citlivéjsi, pokud jde o u€inky na centrdlni nervovou soustavu (CNS).

Kardiovaskularni a celkové t¢inky

Pacienti maji byt informovani, Ze 1€cba ma byt pferusena v piipad¢ hypertenze, tachykardie, palpitaci nebo
srdeCnich arytmii, nevolnosti nebo jinych neurologickych piiznakii (napt. bolest hlavy nebo zvysena bolest
hlavy).

Opatrnost se doporucuje u nasledujicich skupin pacienti:
e Pacienti se srde¢ni arytmii.

e Pacienti s vysokym krevnim tlakem.
e Pacienti uzivajici digitalis (viz bod 4.5).

e Pacienti s anamnézou infarktu myokardu, diabetes mellitus nebo pozitivniho bronchospasmu.

Gastrointestinalni a urogenitalni ucinky
Opatrnost se doporucuje u pacientil se stendznim peptickym viedem, pyloroduodenalni obstrukci a u
pacientek s obstrukei délozniho ¢ipku a obstrukci hrdla mocového méchyie.

Pacienti s uretroprostatickymi poruchami jsou nachylnéjsi k rozvoji symptomt, jako je dysurie a retence
modi.

Uginky na centralni nervovy systém

Stimulaci centralniho nervového systému s kecemi nebo kardiovaskuldrnim kolapsem se soucasnym
poklesem krevniho tlaku mohou vyvolat sympatomimetické aminy. Opatrnost se doporucuje u pacientt, ktefi
jsou soucasné léceni jinymi sympatomimetiky (viz bod 4.5). Tyto zahrnuji:

e Dekongestanty

¢ Anorektika nebo psychostimulancia amfetaminového typu
o Leky snizujici krevni tlak (antihypertenziva)

e Tricyklicka antidepresiva a jina antihistaminika

Opatrnost se doporucuje u pacientil s migrénou, ktefi jsou v souc¢asné dobé¢ 1éceni vasokonstrikénimi
namelovymi alkaloidy (viz bod 4.5).

Ischemickd kolitida

V souvislosti s uzivanim pseudoefedrinu byly hlasSeny piipady ischemické kolitidy. Pokud se objevi nahla
bolest biicha, rektalni krvaceni nebo jiné ptiznaky ischemické kolitidy, pacient ma 1é€bu piipravkem ukoncit
a vyhledat l1ékate.

Ischemicka opticka neuropatie

Byly hlaseny piipady ischemické optické neuropatie v souvislosti s pseudoefedrinem (viz bod 4.8).
Pseudoefedrin se ma vysadit, pokud dojde k nahlé ztraté zraku nebo snizené zrakové ostrosti jako napiiklad
skotomu.

Syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES) a syndrom reverzibilni cerebralni vazokonstrikce
(RCVS)

Pfi uzivani ptipravki obsahujicich pseudoefedrin byly hlaseny piipady PRES a RCVS (viz bod 4.8). Riziko
je zvySené u pacientl se zavaznou nebo nekontrolovanou hypertenzi nebo se zavaznym akutnim nebo
chronickym onemocnénim ledvin / selhanim ledvin (viz bod 4.3).
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Lécba pseudoefedrinem ma byt pierusena a okamzit¢ vyhledana lékafskéd pomoc, pokud se objevi nasledujici
priznaky: nahla silna bolest hlavy nebo nahla explozivni bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, zmatenost,
zachvaty a/nebo poruchy vidéni. VEtsina hlasenych ptipadt PRES a RCVS vymizela po vysazeni a vhodné
1écbe.

Riziko zneuziti

Pseudoefedrin s sebou nese riziko zneuziti. ZvySené davky mohou nakonec vést k toxicité. Nepfetrzité
uzivani mize vést k toleranci, coz zvysuje riziko predavkovani. Rychlé vysazeni mize byt nasledovano
depresi.

ZhorSeni dopingovych testi
Sportovci musi byt informovani o tom, ze 1é¢ba pseudoefedrin-hydrochloridem miize vést k pozitivnim
vysledkiim dopingovych testu.

Interference se sérologickym testovanim
Pseudoefedrin ma potencial snizovat vychytavani iobenguanu i-131 v neuroendokrinnich nadorech, coz
interferuje s vySetienim scintigrafii.

2Zvlastni upozornéni vitahujici se k ibuprofenu:

U pacientt, kteti v souc¢asné dobé maji bronchialni astma nebo alergické onemocnéni nebo maji anamnézu
téchto stavii, miize vzniknout bronchospasmus. Piipravek nema byt uzivan v ptipadech astmatu bez
predchozi konzultace s 1€katem (viz bod 4.3).

U pacientu, ktefi trpi astmatem spojenym s chronickou rinitidou, chronickou sinusitidou a/nebo nosni
polypdzou, existuje vyssi riziko alergickych reakci, pokud uzivaji kyselinu acetylsalicylovou a/nebo 1éky ze
skupiny nesteroidnich antirevmatik. Podavani ptipravku Grippecton muze vyvolat akutni astmaticky zachvat;
zejména u nékterych pacientt, ktefi maji alergii na kyselinu acetylsalicylovou nebo na NSA (viz bod 4.3).

Prodlouzené uzivani jakéhokoli typu analgetika uréeného k 1é¢b¢ bolesti hlavy mize vést ke zhorseni bolesti
hlavy. Pokud nastane tato situace nebo je na ni podezieni, ma byt vyhledan 1ékar a 1écba se ma ukondit.
Diagno6za nadmérného uzivani 1éku ma byt zvazena u pacientil, ktefi maji ¢asté nebo kazdodenni bolesti
hlavy i pfes (nebo z divodu) pravidelného uzivani 1€kt proti bolesti hlavy.

Pred uzivanim tohoto pfipravku se pacienti maji poradit s 1ékafem v piipadé€, Ze maji poruchu srazlivosti
krve.

Gastrointestindlni ucinky:

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vSech
nesteroidnich antirevmatik kdykoliv béhem 1é¢by, s varujicimi ptiznaky, ale i bez nich, i bez pifedchozi
anamnézy zavaznych gastrointestinalnich piihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, stoupa se zvysujici se
davkou NSA, u pacientll s anamnézou peptického viedu, zejména komplikovaného krvacenim nebo perforaci
(viz bod 4.3), a u starSich pacientli. U téchto pacientl je nutno 1écbu zahajovat nejniz$i moznou davkou.

Dale je u téchto pacientli tieba zvazit kombinovanou 1écbu protektivnimi latkami (napf. misoprostolem nebo
inhibitory protonové pumpy), a stejné tak u pacientd, ktefi uzivaji souc¢asné nizké davky kyseliny
acetylsalicylové nebo jiné 1€Civé pripravky, které zvySuji gastrointestinalni riziko (viz nize a bod 4.5).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, zvlaste star$i pacienti, maji zejména v pocatecnich fazich
1é¢by hlasit jakékoli neobvyklé gastrointestinalni ptiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni).



Zvlastni opatrnost se doporucuje u pacientt, kteti soucasné uzivaji 1éky, které mohou zvysit riziko ulcerace
nebo krvaceni, jako jsou peroralni kortikosteroidy, antikoagulancia jako warfarin, selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu nebo antiagregancia, jako kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Lécbu pripravkem Grippecton je nutno ihned prerusit, pokud se objevi gastrointestinalni krvaceni nebo
viedy.

NSA je tieba podavat opatrné€ u pacientii s anamnézou gastrointestinalniho onemocnéni (ulcerézni kolitida,
Crohnova nemoc), protoze muze dojit k jejich exacerbaci (viz bod 4.8).

Pti uzivani NSA a soubézné konzumaci alkoholu mohou byt zvy$eny nezadouci ucinky souvisejici s 1éCivou
latkou, zvlaste ucinky v gastrointestinalnim traktu nebo centralnim nervovém systému.

Kardiovaskuldrni a cerebrovaskularni ucinky:

V dusledku obsahu pseudoefedrin-hydrochloridu jsou nasledujici stavy kontraindikaci lécby (viz

bod 4.3): Zavazné kardiovaskularni poruchy, ischemicka choroba srdecni (srdecni onemocneni, hypertenze,
angina pectoris), tachykardie, hypertyreoza, diabetes mellitus, feochromocytom, anamnéza cévni mozkové
prihody nebo pritomnost rizikovych faktorii cévni mozkové prihody, anamnéza infarktu myokardu.

Klinické studie naznacuji, Ze podavani ibuprofenu zejména ve vysokych davkach (nad 2 400 mg denng)
mize souviset s mirnym zvysenim rizika arterialnich trombotickych piihod (naptiklad infarkt myokardu
nebo cévni mozkova piihoda). Epidemiologické studie nepoukazuji na zvysSené riziko arterialnich
trombotickych piihod pfi podavani nizkych davek ibuprofenu (< 1 200 mg denng).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, méstnavym srde¢nim selhanim (NYHA II-III), prokdzanou
ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim onemocnénim smi
byt léCeni ibuprofenem pouze po peclivém zvazeni a je tieba se vyhnout podavani vysokych davek
(2 400 mg/den).

Pted zahajenim dlouhodobé 1é¢by pacientt s rizikovymi faktory pro kardiovaskularni ptihody (napft.
hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni) je tieba peclivé posouzeni, zvlaste pokud jsou nutné
vysoké davky ibuprofenu (2 400 mg/den).

U pacientt [éCenych ptipravky obsahujicimi ibuprofen, jako je piipravek Grippecton, byly hlaseny ptipady
Kounisova syndromu. Kounistiv syndrom byl definovén jako kardiovaskularni symptomy sekundarni k
alergické nebo hypersenzitivni reakci spojené se zaZenim koronarnich tepen a potencialné vedouci k infarktu
myokardu.

Kozni reakce:

V souvislosti s podavanim NSA byly velmi vzacné hlaseny zavazné kozni reakce, nékteré z nich s fatalnim
pribéhem, véetné exfoliativni dermatitidy, Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni
nekrolyzy (viz bod 4.8). Témito reakcemi jsou nejvice ohrozeni pacienti v ¢asném obdobi 1éCby, zac¢atek
reakce nastupuje ve vétsing pripadd béhem prvniho mésice 1é€by. Podavani ptipravku Grippecton je nutno
prerusit pfi prvnich projevech kozni vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo pfi jakychkoliv jinych znamkach
hypersenzitivity.

Maskovani symptomii zakladniho infekcniho onemocnéni:

Grippecton mize maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz miize vést k opozdénému zahajeni
vhodné 1é¢by a tim ke zhorSeni pribéhu infekce. Tato skutecnost byla pozorovana u bakterialni komunitni
pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz se Grippecton podava ke zmirnéni horecky nebo
bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se sledovat pribéh infekce. V prostiedi mimo
nemocnici se mé pacient poradit s 1ékafem, jestlize symptomy onemocnéni pietrvavaji nebo se zhorSuji.

Opatient pro pouZiti vitahujici se k ibuprofenu:



o Starsi pacienti: Farmakokinetika ibuprofenu se s vékem neméni, u starich pacientti neni nutna zadna
uprava davky. Starsi pacienty je vSak tfeba peclivé sledovat, protoze jsou citlivéjsi na nezadouci ucinky
souvisejici s NSA, zejména pokud jde o gastrointestinalni krvaceni a perforace, které mohou byt fatalni.

e Opatrnost a zvlastni monitorovani je nutné pii podavani ibuprofenu pacientim s anamnézou
gastrointestinalniho onemocnéni (jako je pepticky vied, hiatova hernie nebo gastrointestinalni krvaceni).

e V pocatecnich fazich 1écby je nutné peclivé monitorovani vydeje moci a funkce ledvin u pacientti se
srde¢nim selhanim, u pacientii s chronicky zhorSenou funkcei ledvin nebo jater, u pacientl uzivajicich
diuretika, u hypovolemickych pacientti v disledku rozsahlého chirurgického vykonu a zejména pak u
star§ich pacientl. U dehydratovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

e Pokud se v pritbéhu 1écby vyskytnou poruchy zraku, je nutno provést kompletni o¢ni vySetieni.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v podstaté

,,.bez sodiku®.

4.5

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Kombinace pseudoefedrinu s:

MozZna reakce

Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, iproniazid)
(viz bod 4.3):

Pseudoefedrin mize zvysit ucinek inhibitori
monoaminooxidazy (IMAO) a vyvolat hypertenzni
interakce. Jeho pouziti je kontraindikovéano u
pacientt, kteti uzivaji IMAO nebo je uzivali béhem
poslednich dvou tydnti.

Jina sympatomimetika nebo tricyklicka
antidepresiva a adrenomimetika — jako jsou
dekongestanty, latky potlacujici chut k jidlu a
psychostimulancia podobna amfetaminu
(methylfenidat) (viz bod 4.3):

Muze se zvysit riziko kardiovaskularnich
nezadoucich ucinkd, véetné zvyseni krevniho tlaku.

Jiné vazokonstrikéné plisobici pfipravky uzivané
peroralné nebo nazalné€ jako nosni dekongestiva
(alfa-sympatomimetika, napt. fenylpropanolamin,
fenylefrin, efedrin) (viz bod 4.3):

Riziko vazokonstrikce a/nebo hypertenzni krize.

Reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy A
(RIMA), linezolid, dopaminergni namelové
alkaloidy, vazokonstrikéné piisobici namelové
alkaloidy (dihydroergotamin, ergotamin a
methylergometrin, bromokriptin, kabergolin, lisurid
a pergolid) (viz bod 4.3):

Riziko vazokonstrikce a/nebo hypertenzni krize.

T¢kava halogenovana anestetika (viz bod 4.4):

Perioperacéni akutni hypertenze. Proto u
planovanych chirurgickych vykona pferuste lécbu
ptipravkem Grippecton alesponi 24 hodin pfed
anestezii.

Beta-blokatory a jina antihypertenziva, jako je
bretylium tosylat, bethanidin, guanetidin,
mekamylamin, reserpin, debrisoquin, methyldopa,
alfa-blokatory a alkaloidy veratrum (viz bod 4.3):

Pseudoefedrin mlize snizit tucinnost beta-blokatori
a dalSich antihypertenziv, jako je bretylium tosylat,
bethanidin, guanetidin, mekamylamin, reserpin,
debrisoquin, methyldopa,

alfa-blokatory a alkaloidy veratrum.

Riziko vysokého krevniho tlaku a dalSich
kardiovaskularnich nezadoucich ucinki se mize
zvysit.

Guanethidin, reserpin a methyldopa:

Ucinek pseudoefedrinu mtize byt snizeny.

Tricyklicka antidepresiva:

Ucinek pseudoefedrinu miize byt snizeny nebo
zvyseny.




Srdecni glykosidy (digitalis), chinidin nebo
tricyklicka antidepresiva:

Riziko nepravidelného srde¢niho tepu nebo
srde¢niho infarktu se mize zvysit.

Vazokonstrikéni ndmelové alkaloidy (ergotamin
nebo methysergid) (viz bod 4.3):

Zvysené riziko ergotismu.

Antacida: Uginek pseudoefedrinu miize byt zvyseny.
Kaolin: Utinek pseudoefedrinu miize byt sniZzeny.

Antihistaminika, alkohol, sedativa:

Pseudoefedrin zvySuje sedativni Gcinek
antihistaminik, alkoholu a sedativ.

Soucasné pouZziti ibuprofenu s:

MozZna reakce

Jina NSA, vcetng salicylatd a selektivnich
inhibitordt COX-2:

Soucasné podavani n¢kolika nesteroidnich
antirevmatik mize zvysit riziko vzniku
gastrointestinalnich viedl a krvéaceni v disledku
synergického ucinku. Proto je tfeba se souasnému
podavani ibuprofenu s jinymi nesteroidnimi
antirevmatiky vyhnout (viz bod 4.4).

Digoxin:

Soucasné podavani ptipravku Grippecton s
pripravky obsahujicimi digoxin miZze vést ke
zvySeni hladiny digoxinu. Pii sprdévném podavani
(maximalné po dobu 4 dni) neni nezbytnd kontrola
sérové hladiny digoxinu.

Kortikosteroidy:

Kortikosteroidy mohou zvysit riziko nezadoucich
ucinkl zejména v gastrointestinalnim traktu
(gastrointestinalni viedy nebo krvaceni) (viz

bod 4.3).

Antiagregacni latky:

Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz
bod 4.4).

Kyselina acetylsalicylova:

Soubézné podavani ibuprofenu a kyseliny
acetylsalicylové neni obecné doporuc¢eno vzhledem
k moznému zvyseni nezadoucich tcinki.
Preklinické tidaje naznacuji, ze ibuprofen muiize
inhibovat ucinek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové na agregaci trombocytt, kdyZz jsou
tyto dva léky podavany soucasne. Ackoli existuji
nejistoty ohledné extrapolace téchto dat do klinické
praxe, nelze vyloucit moznost, ze pravidelné,
dlouhodobé uzivani ibuprofenu mize snizit
kardioprotektivni i¢inek nizké davky kyseliny
salicylové. Pii prileZitostném uzivani ibuprofenu
neni klinicky vyznamny ucinek pravdépodobny (viz
bod 5.1).

Antikoagulancia:
(naptiklad: warfarin, tiklopidin, klopidogrel,
tirofiban, eptifibatid, abciximab, iloprost)

NSA, jako je ibuprofen, mohou zesilit uc¢inek
antikoagulancii (viz bod 4.4).

Fenytoin:

Soucasné podavani ptipravku Grippecton s
pripravky obsahujicimi fenytoin mize vést ke
zvySeni hladiny fenytoinu. Pfi spravném podavani
(maximaln€ po dobu 4 dni) neni nezbytna kontrola
sérové hladiny fenytoinu.

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI):

Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz
bod 4.4).




Lithium:

Soucasné podavani pripravku Grippecton s
piipravky obsahujicimi lithium muize vést ke
zvySeni hladiny lithia. Pfi spravném podavani
(maximaln¢ po dobu 4 dni) neni nezbytna kontrola
sérové hladiny lithia.

Probenecid a sulfinpyrazon:

Lécivé ptipravky, které obsahuji probenecid nebo
sulfinpyrazon, mohou prodlouZit exkreci
ibuprofenu.

Diuretika, ACE inhibitory, betablokatory
a antagonisté angiotenzinu II:

NSA mohou snizit u€inek diuretik a jinych
antihypertenznich lécivych ptipravki. U nékterych
pacientt s porusenou funkci ledvin (naptiklad u
pacientti s dehydrataci nebo u starSich pacientli s
porusenou funkci ledvin) mtize vést soucasné
podavani ACE inhibitort, betablokatorti nebo
antagonistd angiotensinu II a pfipravkd, které
blokuji cyklooxygenazu, k dalsimu zhorsSeni funkce
ledvin, véetné mozného vzniku akutniho selhani
ledvin, které je obvykle reverzibilni. Proto je nutno
kombinaci podédvat opatrné, zejména u star§ich
pacientu. Pacienti musi byt pfiméfené hydratovani a
je tieba zvazit monitorovani renalni funkce po
zahajeni soucasné 1écby a poté periodicky.

Kalium Setfici diuretika:

Soucasné podavani ptipravku Grippecton s kalium
Setficimi diuretiky miize vést k hyperkalemii
(doporucuje se kontrola sérové hladiny drasliku).

Methotrexat:

Podéani ptipravku Grippecton béhem 24 hodin pted
nebo po podani methotrexatu mize vést ke zvysené
koncentraci methotrexatu a zvySeni jeho toxického
ucinku.

Cyklosporin:

Riziko poskozeni ledvin cyklosporinem se pfi
soucasném podavani urcitych nesteroidnich
antirevmatik zvysuje. Tento uc¢inek nelze vyloucit
téZ pii kombinaci cyklosporinu s ibuprofenem.

Takrolimus:

Riziko nefrotoxicity se zvysuje, pokud jsou tyto dva
1é¢ivé pripravky podavany soucéasng.

Zidovudin:

Existuji diikazy o zvySeném riziku hemartr6z a
hematomii u HIV (+) hemofiliki, kteti dostavaji
soucasné 1é¢bu zidovudinem a ibuprofenem.

Derivaty sulfonylurey:

Klinické vyzkumy prokazaly interakce mezi
nesteroidnimi antirevmatiky a antidiabetiky
(derivaty sulfonylurey). Ackoliv dosud nebyly
interakce mezi ibuprofenem a derivaty sulfonylurey
popsany, doporucuje se pii soucasném podavani
kontrola glykemie jako bezpecnostni opatfeni.

Chinolonova antibiotika:

Studie na zvitatech ukazuji, ze NSA mohou
zvySovat riziko kieci, spojenych s chinolonovymi
antibiotiky. Pacienti uzivajici NSA a chinolony
mohou mit zvy$ené riziko vzniku kreci.

Hepariny; jinan dvoulalocny (Ginkgo biloba):

Zvysené riziko krvaceni.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi




Uzivani piipravku Grippecton béhem téhotenstvi je kontraindikovano.

Pseudoefedrin-hydrochlorid:

Uzivani pseudoefedrin-hydrochloridu snizuje beéhem té€hotenstvi pratok krve délohou. Studie na zvifatech
prokazaly reprodukeni toxicitu (viz bod 5.3).

Ibuprofen:
Inhibice syntézy prostaglandinti miize nezadoucim zptisobem ovlivnit t€hotenstvi a/nebo embryo/fetalni vyvoj.

Udaje z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratii a srdeénich malformaci a gastroschizy po
uziti inhibitord syntézy prostaglandint v ¢asné fazi t€hotenstvi. Predpoklada se, ze riziko se zvysuje s davkou
a dobu 1éCby.

U zvifat bylo prokazano, ze podavani inhibitorti syntézy prostaglandini vede ke zvySeni pre- a post-
implantacni ztraty a k embryofetalni letalité. Kromé toho byly u zvifat, kterym byl podan inhibitor syntézy
prostaglandini béhem organogenetické faze, hlaSeny zvysSené incidence riiznych malformaci, vcetné
kardiovaskulérnich.

Ibuprofen nema byt podavan béhem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi, pokud to neni nezbytn€ nutné.
Pokud uziva ibuprofen Zena, ktera se pokousi ot€hotnét nebo béhem prvniho a druhého trimestru, ma byt davka

v

Béhem tietiho trimestru mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandind vystavit plod:
- kardiopulmonalni toxicité (s pred¢asnym uzavérem ductus arteriosus a plicni hypertenzi),
- poruse funkce ledvin, ktera maze progredovat do selhani ledvin s oligohydramnionem,

matku a dité na konci téhotenstvi:

- moznému prodlouzeni doby krvaceni, antiagregacni ucinek, ktery se muze projevit i ve velmi nizkych
davkach,

- inhibici déloznich kontrakci, ktera vede k oddaleni nebo prodlouzeni porodu.

Kojeni

Pseudoefedrin-hydrochlorid pfechazi do matefského mléka. S ohledem na potencialni kardiovaskularni a
neurologické ucinky vazokonstriktorti se Grippecton nesmi uzivat béhem kojeni.

Fertilita:

Udaje o Gi¢inku pseudoefedrin-hydrochloridu na fertilitu nejsou k dispozici. Existuji omezené diikazy, ze
1€ky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandind, ovliviiuji ovulaci a tim mohou zptlisobit poruchu
zenské fertility. Poskozeni je reverzibilni a odezni po ukonceni 1é¢by.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Grippecton méa maly nebo mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Tento 1ék mize i
pti dodrZeni pokynid zménit schopnost reagovat do takové miry, Ze je naruSena schopnost aktivné se ti€astnit
silni¢niho provozu nebo obsluhovat stroje. Pacienti, kteti maji zavraté€, halucinace, neobvyklé bolesti hlavy a
poruchy zraku a sluchu, nemaji fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

4.8 NeZzadouci ucinky

Nejcastéji pozorované nezadouci G¢inky spojené s podavanim ibuprofenem jsou gastrointestinalni. Mohou se
objevit peptické viedy, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni, zejména u starsich pacienti
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(viz bod 4.4). Po podani byly hlaSeny: nauzea, zvraceni, prijem, nadymani, zcpa, dyspepsie, bolesti bficha,
meléna, hemateméza, ulcerozni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy nemoci (viz bod 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti). Mén¢ ¢asto byla pozorovana gastritida. Obecné plati, Ze riziko vzniku
nezadoucich ucinkl (zejména riziko vzniku zavaznych komplikaci v gastrointestinalnim traktu) se zvySuje se
zvySujici se davkou a s delsi dobou 1écby.

Pti 1é¢bé ibuprofenem byly hlaSeny hypersenzitivni reakce, jako:

(a) Nespecifické alergické reakce a anafylaxe.

(b) Reaktivita respiracniho traktu zahrnujici astma, zhorSeni astmatu, bronchospasmus nebo dyspnoi.

(c) Riizné kozni projevy vcetné riznych typt koznich vyrazek, jako pruritus, koptivka, purpura, angioedém a
vzacnéji exfoliativni a bulézni dermatozy (veetné epidermalni nekrolyzy a erythema multiforme).

U pacientli s existujicim autoimunitnim onemocnénim (jako je systémovy lupus erythematodes, smisené
onemocnéni pojiva) byly béhem 1é¢by ibuprofenem pozorovany jednotlivé ptipady ptiznaki aseptické
meningitidy, jako je ztuhlost §ije, bolest hlavy, nauzea, zvraceni, horecka nebo dezorientace.

V souvislosti s 1€cbou nesteroidnimi antirevmatiky byly hlaSeny otoky, hypertenze a srde¢ni selhani.

Klinické studie naznacuji, ze podavani ibuprofenu zejména ve vysokych davkach (2 400 mg denn¢) a pii
dlouhodobé 1é€bé miiZe souviset s mirnym zvysSenim rizika arterialnich trombotickych piihod (naptiklad
infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody) (viz bod 4.4).

Nasledujici seznam nezadoucich uc¢inka se vztahuje k t€ém, které se objevily u ibuprofenu a pseudoefedrin-
hydrochloridu pii ddvkach uzivanych pti vydeji ptipravku bez lékaiského predpisu (OTC davky) a pfi
kratkodobém uzivani. Pti dlouhodobé 1écbé chronickych stavli se mohou vyskytnout dal$i nezddouci ucinky.

Pacienti maji byt informovani, Ze musi ihned pfestat uzivat ptipravek Grippecton a poradit se s 1ékaiem,
jestlize zaznamenaji zavazny nezadouci ucinek 1éku.

<Velmi casté (>1/10)>

<Casté (>1/100 az <1/10)>

<M¢éné casté (>1/1 000 az <1/100)>

<Vzacné (=1/10 000 az <1/1 000)>

<Velmi vzacné (<1/10 000)>

<neni znamo (z dostupnych tdaju nelze
urcit)>

Infekce a Ibuprofen Velmi vzacné Exacerbace

infestace zanétl se vztahem k infekci
(naptiklad nekrotizujici
fasciitida), asepticka
meningitida (ztuhlost §ije,
bolest hlavy, nauzea,
zvraceni, horecka nebo
dezorientace u pacientd s
preexistujicimi
autoimunitnimi
onemocnénimi (systémovy
lupus erythematodes (SLE),
smiSené onemocnéni pojiva)
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Poruchy krve a Ibuprofen Velmi vzacné Hematopoetické

lymfatického poruchy (anemie,

systému leukopenie, trombocytopenie,
pancytopenie,
agranulocyt6za)

Poruchy imunitniho Ibuprofen Méné Casté Hypersenzitivni reakce s

systému

kopftivkou, pruritem a
astmatickymi zachvaty (s
poklesem krevniho tlaku)

Ibuprofen a

Velmi vzacné

Tezké celkové

pseudoefedrin- hypersenzitivni reakce, mezi
hydrochlorid ptiznaky se miize vyskytnout
edém tvaii, angioedém,
dyspnoe, tachykardie, pokles
krevniho tlaku, anafylakticky
Sok
Pseudoefedrin- Neni znamo Hypersenzitivita (véetné
hydrochlorid dyspnoe a otoku obliceje).
U jinych sympatomimetik se
muze vyskytnout zkiizena
citlivost.
Poruchy metabolismu a | Pseudoefedrin- Casté Snizena chut k jidlu
VyZivy hydrochlorid
Pseudoefedrin- Vzacné Pocit zizng, glykosurie,
hydrochlorid hyperglykémie
Psychiatrické poruchy Ibuprofen Velmi vzacné Psychotické reakce, deprese
Pseudoefedrin- Neni znamo Neklid, agitace, halucinace,
hydrochlorid nervozita, izkost, abnormalni
chovani, insomnie, stimulace
centralniho nervového
systému, mohou byt
doprovazeny tzkostnymi a
psychotickymi ptiznaky,
kiecemi nebo
kardiovaskularnim kolapsem
s poklesem krevniho tlaku.
Poruchy nervového Ibuprofen Méng Casté Poruchy centralniho
systému nervového systému, jako jsou
bolest hlavy, zavraté,
nespavost, agitovanost,
iritabilita nebo Vinava
Pseudoefedrin- Velmi Casté Bolest hlavy
hydrochlorid
Pseudoefedrin- Casté Zavrat
hydrochlorid
Pseudoefedrin- Neni znamo Hemoragicka cévni mozkova
hydrochlorid ptihoda (bez znamych
rizikovych faktort),
ischemicka cévni mozkova
ptihoda (bez znamych

rizikovych faktord), kfece,
tfes,

syndrom posteriorni
reverzibilni encefalopatie
(PRES) (viz bod 4.4),




syndrom reverzibilni
cerebralni vazokonstrikce
(RCVY) (viz bod 4.4)

Poruchy oka Ibuprofen Méng Casté Poruchy zraku
Pseudoefedrin- Mén¢ Casté Suché oko, rozmazané vidéni
hydrochlorid
Pseudoefedrin- Neni znamo Ischemicka opticka
hydrochlorid neuropatie

Poruchy ucha a Ibuprofen Vzéicné Tinitus

labyrintu

Srdeéni poruchy Ibuprofen Velmi vzacné Palpitace, srde¢ni selhani,

infarkt myokardu

Ibuprofen Neni zndmo Kounistiv syndrom

Pseudoefedrin- Casté Tachykardie

hydrochlorid

Pseudoefedrin- Vzéicné Palpitace, bolest na prsou,

hydrochlorid arytmie, supraventrikularni
extrasystoly

Pseudoefedrin- Neni znamo Infarkt myokardu/ischémie

hydrochlorid myokardu

Cévni poruchy Ibuprofen Velmi vzacné Arterialni hypertenze
Pseudoefedrin- Neni znamo Hypertenze
hydrochlorid

Respiracni, hrudni a Pseudoefedrin- Neni zndmo Dyspnoe, exacerbace astmatu

mediastinalni poruchy hydrochlorid nebo hypersenzitivni reakce s

bronchospasmem

Ibuprofen Casté Gastrointestinalni

Gastrointestinalni diskomfort, dyspepsie, bolest

poruchy bricha, nauzea, zvraceni,

flatulence, prijem, zacpa a
mirné krevni ztraty z
gastrointestinalniho traktu,
které mohou ve vyjimecnych
pfipadech vést k anemii

Ibuprofen Méng Casté Zaludeéni viedy nékdy s
krvacenim a/nebo perforaci,
gastritida, ulcerdzni
stomatitida, exacerbace
kolitidy a Crohnovy nemoci
(viz bod 4.4)

Ibuprofen Velmi vzacné Ezofagitida, pankreatitida,
membranovité stievni
striktury

Pseudoefedrin- Neni znamo Suchost v Gstech, zizen,

hydrochlorid nauzea, zvraceni, ischemicka
kolitida

Poruchy jater a Ibuprofen Velmi vzacné Porucha funkce jater,

Zlucovych cest poskozeni jater, zvIasté pii

dlouhodobé 1écbe, jaterni
selhédni, akutni hepatitida

Poruchy kiize a Ibuprofen Méné Casté Ruizné kozni vyrazky

podkoZni tkané

Ibuprofen Velmi vzacné Bulozni reakce, jako je

Stevensuv-Johnsonuv
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syndrom a toxicka
epidermalni nekrolyza
(Lyelltiv syndrom), alopecie,
tézké kozni infekce, postizeni
mekkych tkani pfi infekei
varicelou

Ibuprofen

Neni znamo

Hypersenzitivni syndrom s
eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS syndrom),
akutni generalizovand
exantematozni pustuloza
(AGEP), fotosensitivni
reakce

Pseudoefedrin-
hydrochlorid

Vzacné

Vyrazka, koptivka, pruritus,
hyperhidroza

Pseudoefedrin-
hydrochlorid

Neni znamo

Zavazné kozni reakce véetné
akutni generalizované
exantematdzni pustulozy
(AGEP)

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Ibuprofen

Vzacné

Poskozeni tkané¢ ledvin
(papilarni nekréza)

a zvyseni koncentrace
kyseliny mocové v krvi

Ibuprofen

Velmi vzacné

Zvyseni kreatininu v séru,
otoky (zejména u pacientti s
arterialni hypertenzi nebo
renalni insuficienci),
nefroticky syndrom,
intersticialni nefritida, akutni
renalni insuficience

Pseudoefedrin-
hydrochlorid

Vzacné

Dysurie, retence moci,
zvlaste u pacientd s
hyperplazii prostaty

Celkové poruchy a
reakce v misté aplikace

Pseudoefedrin-
hydrochlorid

Neni znamo

Unava, bolest v oblasti
hrudniku

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci U€inky na adresu: Statni tstav pro kontrolu 1é€iv, Srobérova 48,

100 41 Praha 10, Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Klinické projevy predavkovani u tohoto piipravku jsou s vétsi pravdépodobnosti spojeny s pseudoefedrin-
hydrochloridem neZ s ibuprofenem. U¢inky nekoreluji s uzitou davkou, coz je dano interindividualni
citlivosti na sympatomimetické vlastnosti.

Pseudoefedrin-hydrochlorid
Ptiznaky

Vzhledem k vlastnostem tohoto sympatomimetika mé predavkovani tendenci stimulovat centralni nervovy
systém s nasledujicimi pfiznaky: hypertenzni krize, srde¢ni arytmie, hypertenze, respiraéni tiseni a zachvaty.

Mohou se také objevit nasledujici pfiznaky:
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Utlum CNS: napiiklad sedace, apnoe, cyandza, koma

v

Stimulace CNS (pravdépodobngjsi je u déti): napiiklad insomnie, halucinace, kiece, ties

Kromé ptiznaki jiz zminénych se jako nezadouci G€inky mohou vyskytnout nasledujici ptiznaky: svalova
slabost a napéti, euforie, excitace, zizeii, bolest na hrudi, zavrat, tinitus, ataxie, rozmazané vidéni, hypotenze

Opatfeni
Je tieba pfijmout opatieni ke kontrole kieci (napt. diazepam jako antikonvulzivum) a k udrzeni a podpote

dychani. Je-li to nutné, Ize se pokusit 1€k rychleji odstranit vyplachem Zaludku nebo dialyzou.

Ibuprofen

Ptiznaky (kromé gastrointestinalnich a neurologickych ptiznak jiz zminénych jako nezadouci ucinky)
Ospalost, nystagmus, tinitus, hypotenze, ztrata védomi.

V pfipadé€ zavazné otravy mize dojit k rozvoji metabolické acidozy.

Opatreni
Neni k dispozici zadné specifické antidotum.

Doporucuje se podani aktivniho uhli, pokud se pacient dostavi béhem jedné hodiny od poziti potencialné
toxického mnozstvi.

Je tieba zkontrolovat hladinu elektrolytt a provést EKG. V ptipadé¢ kardiovaskularni nestability a/nebo pfi
symptomatické poruse rovnovahy elektrolytli je nutno zahdjit symptomatickou l1écbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina 1éCiva proti nachlazeni.
ATC kod: ROSX

Pseudoefedrin-hydrochlorid je sympatomimeticka latka, ktera pfi systémovém podéavani pasobi jako nasalni
dekongescens.

Ibuprofen je NSA, které patti do tfidy kyseliny propionové. Jde o derivat arylkarboxylové kyseliny, ktery ma

-----

trombocytd. VSechny tyto vlastnosti souvisi s jeho schopnosti inhibovat syntézu prostaglanding.

Ptipravek Grippecton je kombinaci vazokonstrikéné piisobici 1é¢ivé latky (pseudoefedrin-hydrochlorid) s
davkou analgeticky puisobiciho NSA (ibuprofen).

Preklinické tidaje naznacuji, ze ibuprofen muze inhibovat u¢inek nizké davky kyseliny acetylsalicylové na
agregaci trombocytl, kdyZ jsou tyto dva léky podavany soucasné. V jedné studii, kdy byla podédna jednotliva
davka ibuprofenu 400 mg béhem 8 hodin pfed nebo do 30 minut po podani kyseliny acetylsalicylové s
okamzitym uvolilovanim (81 mg), nastal pokles ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu pfi
agregaci trombocytt. Ackoli existuji nejistoty ohledné extrapolace téchto dat do klinické praxe, moznost, ze
pravidelné, dlouhodobé uzivani ibuprofenu mize snizit kardioprotektivni u€inek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové nelze vyloucit. Pti pfilezitostném uzivani ibuprofenu neni klinicky vyznamny ucinek
pravdépodobny (viz bod 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ibuprofen:
V terapeutickych davkach je farmakokinetika ibuprofenu linearni.
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Absorpce:

Vrcholové plazmatické hladiny po peroralnim podani jsou dosazeny béhem 90 minut.

Po podani jednotlivé davky jsou vrcholové plazmatické hladiny u zdravych dospélych imérné podané davce
(Cmax je 17 £ 3,5 pg/ml pro davku 200 mg a 30,3 £ 4,7 ug/ml pro davku 400 mg). Pfijem potravy absorpci
ibuprofenu zpozd'uje.

Distribuce:

Ibuprofen se neakumuluje. Vazba na plazmatické proteiny ¢ini 99 %.

V synovialni tekuting se zjist'uji stabilni hladiny ibuprofenu mezi 2. a 8. hodinou po podani; Cmax synovialni
tekutiny predstavuje asi jednu tfetinu Cmax v plazmé. MnoZzstvi ibuprofenu zjistované v matetském mléce
kojicich Zen je nizsi nez 1 mg/24 hodin po podavani 400 mg kazdych 6 hodin.

Biotransformace:
Ibuprofen neni induktorem enzymi. Okolo 90 % davky je metabolizovano a konvertovano na neucinné
metabolity.

Eliminace:

Ibuprofen se vylu€uje zejména moci, z 10 % v nezménéné formé a z 90 % ve forme& neucinnych metabolitl,
které vznikaji hlavné konjugaci s glukuronidem. Eliminace je kompletni béhem 24 hodin.

Elimina¢ni polocas je asi 2 hodiny.

Vek nebo zhorseni funkce ledvin a jater neovliviiuji farmakokinetické parametry ve vyznamném rozsahu a
pozorované odchylky nejsou dostatecné na to, aby vyzadovaly jakoukoliv ipravu davkovani.

Pseudoefedrin-hydrochlorid:

Po peroralnim podani se pseudoefedrin-hydrochlorid vylu¢uje do zna¢né miry v nezménéné formé moci
(70-90 %).

Elimina¢ni polocas zavisi na pH moci.
Alkalizace moci vede ke zvySeni tubularni resorpce a tudiz k prodlouzeni elimina¢niho polocasu.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Hodnoty LDso u kombinace ibuprofenu a pseudoefedrin-hydrochloridu v akutnich studiich toxicity po
peroralnim podani byly: 2,40 g/kg u mysi a 1,45 g/kg u potkantl.

Studie toxicity po opakovaném podavani u kombinace ibuprofenu a pseudoefedrin-hydrochloridu nebyly
provedeny.

U ibuprofenu a pseudoefedrin-hydrochloridu/ibuprofenu v kombinaci nebyly v Amesové textu pozorovany
zadné mutagenni uc¢inky.

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofenu ve studiich na zvitatech se projevila hlavné ve forme 1ézi a
ulceraci gastrointestinalniho traktu. Ve studiich u potkani a mysi nebyly zjistény zadné diikazy karcinogennich
ucinkd ibuprofenu.

Reprodukeni studie na mysich a potkanech u jednotlivych slozek (pfiblizné 100 mg/kg ibuprofenu; ptiblizné
15 mg/kg pseudoefedrin-hydrochloridu) ani kombinace téchto latek neodhalily Zadnou maternalni nebo fetalni
toxicitu nebo karcinogenni ucinky.

Pii maternalni toxické dévce indukoval pseudoefedrin-hydrochlorid fetotoxicitu (snizeni hmotnosti plodu a

zpozdéni osifikace) u potkant. Reprodukéni studie nebo peripostnatalni studie nebyly u pseudoefedrin-
hydrochloridu provedeny.
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Publikované reproduk¢éni studie u ibuprofenu prokazaly inhibici ovulace u kralikd a poruchu implantace u
ruznych zvifecich druhii (kralik, potkan a mys). Studie na potkanech a kralicich prokazaly, Zze ibuprofen
prochazi placentou; u maternalnich toxickych davek byla pozorovéana zvysSena incidence malformaci (napf.
defekty komorového septa).

Léciva latka ibuprofen miize predstavovat riziko pro zivotni prostfedi pro vodni prostfedi, zvlaste pro ryby.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety
Mikrokrystalicka celuloza

Hydrogenfosforecnan vapenaty
Sodna stl kroskarmelozy
Kukuti¢ny skrob

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety
Hypromeloza

Makrogol 400

Mastek

Oxid titanicity (E171)
Zluty oxid Zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Détsky bezpecnostni PVC/PVDC/AL blistr.
Velikosti baleni: 10, 12, 20, 24 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstrasse 2
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53783 Eitorf

Némecko

tel.: +49 2243/ 87-0

fax: +49 2243 / 87-175

e-mail: info@krewel-meuselbach.de

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

07/155/16-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13. 4. 2016
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 10. 3. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

17.7.2024
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